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摘要 : 目的 : 构建 适用 于 干细胞 专利 价值 评估 的 指标 模型 ， 并 对 现实 场景 中 除 指标 内 容 外 影 
响 干 细胞 专利 转移 转化 的 因素 进行 分 析 。 方 法 : 基于 中 国 技术 交易 所 《专利 价值 分 析 指标 体 
系 》 构 建 适用 于 干细胞 的 专利 价值 评估 体系 ,采用 层次 分 析 法 确定 权重 ,通过 案例 分 析 验 证 
指标 模型 的 可 操作 性 。 结 果 : 基于 干细胞 的 技术 特点 与 指标 可 操作 性 构建 了 适用 于 干细胞 专 
利 价值 评估 的 指标 体系 ,包括 技术 价值 度 、 市 场 价值 度 和 法 律 价值 度 3 个 一 级 指标 ,技术 先 
进 性 、 技 术 成 熟 度 、 技 术 成 本 等 9 个 二 级 指标 ， 其 中 ， 技 术 先 进 性 、 技 术 成 熟 度 、 政 策 适 应 
性 以 及 市 场 需求 是 对 干细胞 专利 价值 评估 影响 力 最 大 的 指标 。 其 他 因素 的 分 析 中 ,技术 核心 
优势 是 影响 干细胞 专利 转移 转化 的 关键 ， 此 外 ,技术 可 行 性 、 质 量 控制 与 远 期 收益 均 对 干 细 
胞 技术 的 成 功 转移 转化 有 着 重要 的 影响 。 结 论 : 本 文 建立 的 专利 价值 评估 模型 与 因素 分 析 可 
用 于 干细胞 领域 的 专利 价值 评估 ， 有 助 于 推动 专利 技术 的 有 效 开 发 和 产业 化 。 
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【 Abstract 】 Objective: To construct an indicator model for stem cell patent evaluation and to 
analyze the factors affecting stem cell patent transfer and transformation in real scenarios besides 
the indicators. Methods: Based on the Patent Value Analysis Indicator System edited by China 
Technology Exchange, we constructed a patent evaluation system suitable for stem cells patents. 
The weight was determined by AHP, and the operability of the indicator model was verified by 
case analysis. Results: Based on the technical characteristics of stem cell technologies and 
operability, an Indicator System for evaluating stem cell patents was constructed, which included 
three first-level indicators including technical value, market value and legal value，and nine 
Second-level indicators Such as technological advancement, technological maturity, technological 
cost, et al. Technological advancement，technological maturity, policy adaptability and market 
demand were the four most influential indicators for the valuation of stem cell patents. In the 
analysis of other factors, the core advantage of the stem cell technologies was the key to affect the 
transformation of stem cell patents. In addition, technical feasibility, quality control and long-term 
benefits also had important impact on the successful transfer and transformation of stem cell 
technologies. Conclusion: The patent value evaluation model and factor analysis established in 
this paper can be used im stem cell patent evaluation, which is helpful to promote the effective 
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development and industrialization of the patent technology. 
Key Words: Stem Cells; Patent Evaluation; Transfer and Transformation 


自 1968 年 世界 第 一 例 骨 髓 移植 手术 开始 !, 干细胞 技术 正式 进入 临床 应 用 阶段 。 经 过 半 
个 世纪 的 发 展 ， 干 细胞 技术 已 广泛 用 于 肿瘤 、 糖 尿 病 、 帕 金森 、 呼 吸 系统 疾病 等 多 个 疾病 治 
疗 领域 ， 多 种 干细胞 治疗 药物 获得 批准 上 市 ?。 市 场 研究 咨询 公司 Markets and Markets 发 布 
干细胞 制造 市 场 调研 报告 显示 : 2017 年 全 球 干细胞 制造 市 场 值 为 101.9 亿美 元 , 未 来 5 年 预 
计 以 6.3% 的 复合 年 增长 率 增长 ，2023 年 ， 全 球 干细胞 制造 市 场 值 预计 达 146.1 亿美 元 3?。 基 
于 干细胞 技术 广泛 的 应 用 前 景 和 巨大 的 市 场 潜力 , 许多 研究 机 构 与 企业 纷纷 投入 巨 资 进入 该 
创新 医疗 技术 的 研究 中 ， 获 得 了 一 批 重 要 的 研究 成 果 ， 并 积极 通过 专利 申请 展开 技术 布局 。 

利用 科 害 唯 安 专 利 检 索 平台 Thomson Innovation 进行 检索 分 析 ，2008 年 至 2017 年 全 球 
干细胞 领域 的 专利 申请 始终 保持 较 高 的 申请 量 ， 总 数 达到 了 102349 件 ， 其 中 中 国 干 细胞 专 
利 申请 12666 件 ， 占 全 球 的 12.4%， 且 专利 申请 量 增长 较 快 ，2008 年 至 2016 年 平均 增长 率 
达到 7.8%《〔〈 因 为 数据 库 数 据 收录 的 延迟 与 专利 申请 至 公开 的 审查 时 间 ，2017 年 专利 数量 参 
意义 较 小 ， 未 计 入 增长 率 的 统计 )。 
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12008- 2017 年 全 球 干细胞 领域 专利 申请 年 度 趋势 
Fig.1 Clobal Annual Trend of Patent Applications in Stem Cell Field from 2008 to 2017 
从 干细胞 专利 受理 的 国家 或 地 区 来 看 ， 全 球 共有 近 70 个 国家 或 地 区 受理 了 干细胞 专利 
的 申请 ， 排 在 前 五 位 的 国家 或 地 区 分 别 为 美国 、 中 国 、 日 本 、 韩 国 和 澳大利亚 ， 这 些 国 家 形 
成 了 较 强 的 干细胞 技术 竞争 格局 。 美 国 作 为 最 大 的 干细胞 专利 申请 国家 ， 拥 有 专利 申请 
24540 件 ， 以 美国 为 优先 权 国 家 /地 区 申请 的 专利 数量 为 58077 件 ， 以 美国 为 优先 权 国 家 /地 
区 申请 的 专利 数量 约 为 排 在 第 2 位 中 国 的 7 倍 , 可 见 美 国 在 干细胞 研究 与 市 场 布局 领域 的 绝 
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对 优势 .中 国 拥有 专利 申请 数量 12328 件 , 以 中 国 为 优先 权 国 家 /地 区 申请 的 专利 数量 为 8608 
件 ， 排 在 世界 第 2 位 。 优 先 权 国家 /地 区 一 般 是 技术 创新 的 来 源 地 ， 可 见 除 了 国外 机 构 与 企 
业 在 中 国 的 专利 布局 外 , 中 国 在 干细胞 技术 领域 已 拥有 了 丰富 的 自主 创新 成 果 。 从 干细胞 专 
利 权 人 的 分 布 来 看 , 高 校 与 研究 机 构 仍 是 我 国 干细胞 技术 最 主要 的 专利 拥有 者 , 在 我 国 拥有 
干细胞 专利 数量 前 20 位 的 专利 权 人 中 ， 除 了 国外 的 专利 权 人 ， 高 校 与 研究 机 构 占 86%。 


表 1 2008- 2017 年 干细胞 技术 领域 TOP10 申请 国家 /地 区 与 优先 权 国 家 /地 区 
Table 1 TOP10 Application Country / Region and Priority Countries / Regions in Stem Cell Field 


from 2008 to 2017 
排名 申请 国家 /地 区 专利 数量 〈 件 ) 优先 权 国 家 /地 区 | 专利 数量 〈( 件 ) 

1 美国 24540 美国 58077 
2 WIPO 15020 中 国 8608 
3 中 国 12328 日 本 8468 
4 EPO 11348 韩国 6447 
5 日 本 9093 EPO 5831 
6 韩国 6233 英国 3071 
了 澳大利亚 5193 WIPO 2578 
8 加 拿 大 3865 澳大利亚 1915 
9 香港 2188 法 国 848 

10 新 加 坡 1962 德国 805 


表 2 2008- 2017 年 我 国 干细胞 技术 领域 TOP10 专利 权 人 
Table 2 TOP10 Patent Holders in China’s Stem Cell Field 
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排名 专利 权 人 拥有 专利 数量 
1 广州 赛 莱 拉 干细胞 科技 股份 有 限 公司 356 
2 浙江 大 学 172 
3 中 国人 民 解 放 军 第 三 军医 大 学 96 
4 中 国 科学 院 广州 生物 医药 与 健康 研究 院 92 
5 中 国人 民 解 放 军 第 二 军医 大 学 74 
6 加 州 大 学 58 
7 上 海 生命 科学 研究 院 53 
8 解放 军 总 医院 ,301 医院 53 
9 新 加 坡 科 技 研究 局 52 
10 中 国人 民 解 放 军 第 四 军医 大 学 51 
11 JANSSEN 生物 技术 公司 48 
12 西北 农林 大 学 47 
13 北京 大 学 46 
14 中 国人 民 解 放 军 军事 医学 科学 院 46 
15 Anthrogenesis 公司 40 
16 深圳 爱 生 再 生 医 学 科技 有 限 公 司 40 
17 济南 大 学 38 
18 清华 大 学 36 
19 罗氏 制药 公司 36 
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虽然 我 国 在 干细胞 领域 拥有 很 高 的 专利 申请 量 , 但 多 数 专 利 并 未 在 进一步 研发 、 产 业 化 
应 用 或 专利 布局 中 发 挥 切实 的 价值 。 干细胞 领域 专利 技术 的 转移 转化 仍 不 充分 , 创新 主体 日 
益 增长 的 技术 成 果 与 市 场 需求 无 法 有 效 衡 接 , 制约 了 干细胞 技术 与 产业 化 进程 的 发 展 1,。 2015 
年 初 公布 的 《促进 科技 成 果 转 化 法 修正 案 ( 草 案 )》 提 出 :“ 国 家 设立 的 研究 开发 机 构 、 高 等 
院 校 应 当 加 强 对 科技 成 果 转 化 的 管理 、 组 织 和 协调 ,促进 科技 成 果 转 化 队伍 建设 , 优化 科技 
成 果 转 化 流程 ,通过 本 单位 负责 技术 转移 工作 的 机 构 或 者 委托 独立 的 科技 成 果 转 化 服务 机 构 
开展 技术 转移 5。” 在 这 样 的 环境 下 ， 通 过 专利 运营 工作 来 提升 知识 产权 运用 能 力 的 重要 性 越 
发 凸显 , 而 专利 价值 的 评估 与 专利 转移 转化 方案 的 制定 是 专利 运营 工作 重要 的 组 成 部 分 。 本 
文 基于 中 国 技术 交易 所 编制 的 《专利 价值 分 析 指 标 体系 》 的 各 项 指标 ， 结 合 干细胞 领域 的 专 
利 特征 构建 了 适用 于 干细胞 的 专利 价值 评估 模型 。 同时 ,本 文 根 据 干细胞 领域 的 发 展 特 点 以 
及 涉及 到 产业 转移 转化 中 的 实际 问题 ， 总 结 了 提升 干细胞 专利 转移 转化 竞争 力 的 若干 要 素 ， 
为 干细胞 技术 领域 的 专利 管理 与 转移 转化 提供 参考 。 
1， 研 究 方法 
1.1 信息 来 源 

本 文 对 于 专利 文献 的 检索 主要 使 用 国家 知识 产权 局 专利 检索 系统 、 科 害 唯 安 专利 检索 平 
台 Thomson Innovation 平台 以 及 合 享 智慧 专利 检索 数据 库 incoPat， 对 于 期 刊 文献 的 检索 主 
要 使 用 中 国 知 网 CNKI)、 万 方 数据 知识 服务 平台 以 及 科 害 唯 安 Web of Science 科研 数据 库 
平台 。 另外 , 公司 的 市 场 分 析 报 告 , 国家 政策 信息 与 机 构 官方 新 闻 也 是 本 文 重要 的 信息 来 源 。 
1.2 分 析 方 法 

本 文 针 对 干细胞 专利 价值 评估 的 方法 采用 指标 分 析 法 , 在 中 国 技术 交易 所 《专利 价值 分 
析 指 标 体系 》 的 指标 体系 的 基础 上 进行 优化 , 形成 适用 干细胞 技术 领域 专利 价值 评估 的 专利 
价值 评估 指标 体系 ， 并 邀请 中 科 院 13 位 相关 领域 的 专家 为 指标 权重 进行 打分 ， 应 用 层次 分 
析 法 获得 最 终 的 指标 权重 , 形成 干细胞 专利 价值 评估 模型 。 对 于 形成 的 干细胞 专利 价值 评估 
模型 ， 本 文 对 专利 名 称 为 “高 效 诱导 人 多 能 干细胞 向 心肌 细胞 分 化 的 小 分 子 化 合 物 组 合 物 ” 
的 干细胞 专利 进行 价值 评估 的 实例 分 析 ， 以 验证 模型 的 可 操作 性 , 并 有 具体 说 明 应 用 过 程 中 的 
注意 事项 。 

本 文 就 干细胞 专利 的 转移 转化 对 中 科 院 干细胞 领域 的 专家 进行 专家 访谈 ,对 专利 价值 评 
古 体系 外 其 他 影响 干细胞 专利 转移 转化 的 因素 进行 了 总 结 与 归纳 。 


| 


2.， 结果 
2.1 干细胞 专利 价值 评估 模型 的 建立 与 案例 分 析 


2.1.1 ”指标 的 选择 


Ns 
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通过 对 国内 现 有 的 专利 价值 评估 体系 进行 调研 ,中 国 技术 交易 所 编制 的 《专利 价值 分 析 
指标 体系 》 认 可 度 较 高 ,实用 性 较 强 ,适合 作为 干细胞 专利 价值 评估 指标 选取 时 的 参考 指标 
体系 5。 然 而 ， 在 具体 应 用 中 ， 中 国 技术 交易 所 《专利 价值 分 析 指 标 体系 》 的 指标 评价 标准 
并 不 完全 适用 于 干细胞 技术 领域 , 部 分 指标 在 干细胞 技术 领域 代表 性 不 强 , 部 分 主观 性 较 强 
日数 据 难 以 获得 。 此 外 ， 指 标 数量 过 多 ， 也 不 利于 专利 评估 过 程 中 时 间 成 本 与 人 力 成 本 的 控 
制 。 因 此 ， 本 文 在 指标 选择 时 除了 全 面 性 与 科学 性 外 , 是否 反 映 干 细胞 技术 领域 专利 的 特点 
与 具有 良好 的 可 操作 性 是 重点 考虑 的 因素 。 

在 技术 价值 度 层面 ， 本 文 在 保留 技术 先进 性 、 技 术 成 熟 度 、 技 术 可 替代 性 3 个 指标 的 同 
时 增加 技术 成 本 指标 对 干细胞 专利 的 技术 价值 进行 评估 。 对 于 技术 先进 性 来 说 , 干细胞 技术 
在 分 离 纯 化 、 培 养 、 保 存 与 运输 、 改 造 、 鉴 定 表征 、 诱 导 分 化 、 移 植 等 不 同 流程 中 采用 的 技 
术 体 现 出 不 同 的 先进 性 。 此 外 , 干细胞 技术 在 不 同 疾病 领域 的 应 用 体现 出 的 技术 先进 性 也 不 
同 ， 如 造血 干细胞 移植 术 已 成 为 世界 范围 内 广泛 应 用 治疗 白血病 的 治疗 方式 "， 而 干细胞 在 


> 老年 痴呆 症 领域 的 研究 尚 处 于 起 步 阶段 8。 对 于 技术 成 熟 度 来 说 ， 干 细胞 技术 作为 一 种 治疗 
富 手段 ， 其 所 处 的 临床 阶段 是 非常 重要 的 考察 标准 。 一 件 干细胞 专利 技术 离 上 市 的 距离 越 近 ， 
SO 其 面临 的 风险 越 小 ， 价 值 就 越 高 。 对 于 技术 可 痊 代 性 来 说 ,一 件 干细胞 专利 技术 的 可 蔡 代 性 
© 越 低 ， 表 明 该 专利 技术 在 市 场 中 越 具有 华 断 价值 ， 未 来 可 能 产生 的 产业 化 收益 越 多 。 对 于 专 
OO 利 成 本 来 说 , 不 同 技术 手段 对 应 的 原材料 及 设备 不 同 造成 技术 成 本 不 同 , 不 同 技术 手段 风险 
Q 不 同 造成 风险 成 本 不 同 , 不 同 技 术 手 段 操 作 难 易 度 造成 人 力 成 本 不 同 , 这 些 技术 成 本 均 影响 
C 到 干细胞 的 价值 


在 经 济 价值 度 层 面 ， 因 为 干细胞 属于 新 兴 的 研究 领域 ， 其 临床 应 用 尚 处 于 起 步 阶段 ， 因 
此 ， 其 远 期 的 市 场 价 值 是 重点 考察 的 方面 ， 很 难 直接 对 市 场 应 用 、 市 场 占 有 率 、 竞 争 情况 等 
指标 做 出 直接 评价 。 本 文 在 保留 市 场 规模 前 景 与 政策 适应 症 的 同时 增加 市 场 需求 指标 对 干 细 
胞 专利 的 经 济 价 值 进行 评估 。 对 于 市 场 需求 来 说 , 干细胞 产品 对 应 的 适应 人 群 不 同 ， 其 市 场 
需求 不 同 ， 如 对 于 患者 较 多 ， 发 病 范围 较 大 ,缺乏 有 效 的 药物 或 治疗 手段 的 疾病 , 干细胞 在 
该 领域 则 具有 较 大 的 市 场 需求 ， 显 示 出 更 大 的 价值 。 对 于 市 场 规模 来 说 ， 市 场 规模 除了 与 市 
场 需 求 相关 ， 还 与 产品 定价 相关 ， 和 是 技术 经 济 因 素 的 集中 体现 。 市 场 需 求 大 且 普 所 定价 高 的 
干细胞 产品 ， 其 市 场 规模 更 大 ， 远 期 收益 更 高 。 对 于 政策 适应 性 来 说 ,政策 适应 性 是 干细胞 
专利 价值 重要 的 考虑 量 因 素 , 我 国 经 历 “ 干 细胞 乱 象 ”后 ,在 干细胞 领域 的 临床 研究 逐渐 放 
开 。2017 年 4 月 11 日, 我 国正 式 备 案 的 首 批 两 个 干细胞 临床 研究 项 目 “人 胚胎 干细胞 
来 源 的 神经 前 体 细胞 治疗 帕 金 森 病 ”和 “人 胚胎 干细胞 来 源 的 视网膜 色素 上 皮 细 胞 治疗 干 性 
年 龄 相关 性 黄斑 变性 ”在 郑州 大 学 第 一 附属 医院 正式 启动 2017 年 12 月 22 日， 国家 食 
品 药品 监督 管理 总 局 发 布 《细胞 治疗 产品 研究 与 评价 技术 指导 原则 试行 )》 标 志 着 我 国 开 
启 全 面 、 有 序 开展 干细胞 临床 治疗 的 时 代 。 然而 , 目前 国内 并 无 任何 形式 的 干细胞 药物 批准 ， 
也 无 法 保证 未 来 的 干细胞 领域 政策 是 否 会 再 度 收 紧 , 影响 干细胞 技术 的 研究 与 产品 应 用 。 因 
此 ， 政 策 是 否 利 好 对 于 干细胞 技术 的 应 用 与 干细胞 专利 的 价值 有 着 重要 的 影响 。 
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从 法 律 价值 度 来 看 ， 本 文 将 专利 稳定 性 、 可 规避 性 、 依 赖 性 以 及 侵权 可 判定 性 四 个 指标 
合并 为 专利 保护 强度 这 一 个 指标 综合 考虑 ， 使 指标 体系 重点 突出 ， 且 层次 清晰 。 男 外 ， 选 择 
专利 期 限 指标 对 干细胞 专利 的 法 律 价值 进行 评估 。 对 于 专利 保护 强度 来 说 , 专利 保护 强度 需 
要 考虑 干细胞 专利 稳定 性 、 可 规避 性 、 依 赖 性 以 及 侵权 可 判定 性 四 个 因素 ， 其 中 专利 稳定 性 


对 于 未 授权 的 专利 , 主要 考察 通过 三 怕 


FE 分 析 后 得 到 的 专利 被 授予 专利 权 的 可 能 性 。 对 于 已 授 


权 的 专利 , 主要 考察 专利 授权 后 对 抗 无 效 请 求 的 能 力 。 专 利 保护 强度 表现 越 好 的 干细胞 专利 ， 
价值 越 高 。 对 于 专利 期 限 来 说 , 主要 针对 已 授权 的 干细胞 专利 , 如 果 专 利 剩余 的 保护 期 还 长 ， 
有 更 高 的 价值 。 
表 3 干细胞 专利 价值 评估 指标 的 选择 


那么 专利 离 失效 的 时 间 还 入， 其 


Table 3 Selection of Indicators for Stem Cell Patent Value 上 Evaluation 


一 级 指标 二 级 指标 取 合 理由 
了 | 符合 干细胞 技术 在 不 同 流程 、 不 同 应 用 领域 中 先进 性 不 
同 的 特性 ， 对 于 技术 价值 评估 有 具有 代表 性 。 
评判 干细胞 技术 领域 专利 的 情况 ， 行 业 趋势 主要 体现 
ee | 评 基 下 细胞 技术 领域 专 和 的 情况 ， 行 业 趋势 主要 体现 在 
干细胞 产业 的 发 展 特点 ， 不 同 专利 区 分 度 较 小 。 
本 | 于 细 胞 专利 技术 应 用 领域 较为 明确 ， 很 少 有 路 行业 ， 中 
三 下， 
领域 的 应 用 情况 出 现 。 
该 “指标 ”与 法 律 价值 维度 “依赖 性 ”指标 考察 点 部 
技术 价值 度 “| 。 配套 技术 依存 度 | x | et 
符合 干 妆 领域 达到 三 未 可 采 ~ 后 的 特点 ， 
ee | 符合 二 细 肥 领域 达 到 相同 目标 可 采用 不 同 技术 的 特 
对 于 技术 价值 评估 具有 代表 性 。 
有 | 符合 技术 所 处 的 临床 阶段 对 于 干细胞 专 和 价值 有 着 重大 
影响 的 特点 ， 对 于 技术 价值 评估 具有 代表 性 。 
符合 干细胞 领域 达到 相同 目标 不 同 技术 成 本 差异 较 大 的 
技术 成 本 增加) v 
特点 ， 对 于 技术 价值 评估 具有 代表 性 。 
| 于 细 胞 的 市 场 应 用 尚 外 于 起 步 阶段 ， 大 多 数 专利 技术 沿 
未 应 用 于 市 场 ， 适 用 度 不 高 。 
符合 干细胞 专利 对 于 远 期 市 场 规模 的 预期 需要 ， 对 于 市 
场 规模 前 景 v 
ee 场 价值 评估 具有 参考 性 。 
关 技术 尚未 应 用 于 市 场 ， 该 领域 芯 入 与 企 
市 场 占 有 率 | 大 多 数 专利 技术 尚未 应 用 于 市 场 ， 访 领域 的 机 构 与 人 
尚 处 于 研发 阶段 ， 很 难 评 市 场 占 有 率 。 
经 济 价值 度 | 大 多 数 专利 技术 尚未 应 用 于 市 场 ， 访 领域 的 机 构 与 企 
Se 尚 处 于 研发 阶段 ， 很 难 评 竞争 情况 。 
符合 干细胞 领域 发 展 易 受 政策 影响 的 特点 ， 且 不 同 疾病 
政策 适应 性 v | 的 干细胞 应 用 政策 放 开 程度 可 能 不 同 ， 对 于 市 场 价值 评 
估 具 有 参考 性 。 
符合 二 寺 于 远 期 市 场 需求 的 预期 需要 ， 对 于 市 
市 场 需求 〈 增 加 ) y 符合 干 加 饭 需 求 的 预期 需要 ， 对 于 市 
场 价值 评估 具有 参考 性 。 
稳定 性 将 四 个 因素 合并 为 专利 保护 强度 指标 ， 综 合 反映 专利 稳 
法 律 价值 度 可 规避 性 合并 | 定性 、 专 利 可 规避 性 、 专 利 依赖 性 与 专利 侵权 可 判定 性 ， 
依赖 性 对 于 干细胞 法 律 价值 具有 决定 性 的 影响 。 
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足 万 分 之 一 ， 暂 不 计 入 ] 


专利 侵权 可 判定 性 
专利 有 效 期 可 反映 权利 有 效 的 时 间 ， 对 于 干细胞 专利 价 
有 效 共 V 值 有 着 重大 的 影响 ， 因 此 ， 对 于 法 律 价值 评估 有 具有 参考 
性 。 
因为 多 国 申请 需要 大 量 的 专利 经 费 投 入 ， 我 国 干细胞 领 
多 国 申 请 x 域 专利 极 少 发 生 多 国 申 请 ， 暂 不 计 入 指标 体系 ， 可 作为 
备注 进行 考察 。 
> 怀 | 二- 儿 领 坦 之 生 许可 或 1 其 
专利 许可 状态 有 我 国 干细胞 领域 专利 发 生 专 利 许 可 或 转移 转让 的 比例 不 


指标 体系 ， 可 作为 备注 进行 考察 。 


2.1.2 


注 : 基于 中 技 所 《专利 价值 分 析 指 标 体系 》 基 础 上 进行 指标 优 
指标 体系 的 建立 


化 


从 技术 价值 度 、 市 场 价 值 度 、 法 律 价值 度 三 个 维度 挑选 了 干细胞 专利 价值 的 评估 指标 后 ， 
本 文 对 各 个 指标 进行 了 明确 的 定义 , 并 建立 了 指标 的 基准 值 和 分 值 , 便于 未 来 干细胞 指标 体 


系 的 应 用 。 
表 4 干细胞 价值 评估 指标 体系 
Table 4 Indicator System for Stem cell Value Evaluation 
一 级 指标 二 级 指标 含义 基准 值 打分 参考 (满分 
10 分 ) 
专利 技术 在 当前 进 Q ”该 技术 属于 国际 领先 9~10 分 
行 评估 的 时 间 点 上 @@ ”该 技术 属于 国际 先进 8 9 分 
技术 先进 性 与 本 领域 的 其 他 技 @ ”该 技术 属于 国内 领先 6 7 分 
术 相 比 是 否 处 于 领 由 ”该 技术 属于 国内 先进 4 5 分 
先 地 位 @ ”其 他 情况 酌情 打分 173 分 
Q 药物 上 市 10 分 
@) 临床 三 期 9 分 
技术 成 熟 度 ee ee @ 临床 二 期 8 分 
@ 临床 一 期 6 7 分 
技术 价值 度 @@ 临床 前 1 条 
专利 技术 的 实现 所 
技术 成 本 需要 付出 的 代价 @) 成 本 中 等 4 ”6 分 
@ 成 本 高 173 分 
Q 不 存在 蔡 代 技 术 8~10 分 
| 加 让 让 六 代 撤 术 , 全 末 技术 上 
TE 优势 47 分 
似 问题 的 蔡 代 技术 
方案 @ 存在 替代 技术 , 且 比 本 技术 有 je 
优势 
专利 技术 目前 是 否 中 需求 量 大 8 10 分 
市 场 价值 度 市 场 需求 有 需求 , 需求 的 规模 人 @ 需求 量 中 等 5 7 分 
有 多 大 @ 需求 量 小 1 4 分 
市 场 规模 结合 地 域 考 虑 专利 Q 市 场 规模 大 8~10 分 
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技术 经 过 充分 的 市 @ 市 场 规模 中 等 5`7 分 
场 推广 后 , 在 未 来 其 
对 应 专利 产品 或 工 
艺 总 共有 可 能 实现 @) 市 场 规模 小 1 4 分 
的 销售 收益 
Q@ 无 政策 壁垒 ， 易 于 应 用 8™10 分 
宏观 政策 、 技 术 标准 | @ 有 完善 的 应 用 规范 , 技术 的 应 5 
政策 适应 性 以 及 管理 规范 对 行 用 需要 一 系列 的 认证 
@@ 有 伦理 问题 ， 不 易于 应 用 1 4 分 
专利 的 稳定 性 、 可 规 稳定 性 好 8~10 分 
专利 保护 强度 | 避 性 、 依 赖 性 以 及 专 E 一 
利 侵权 可 判定 性 CO 等 7 分 
@ 稳 定性 差 1 4 分 
法 律 价 值 度 G@16 年 以 上 10 分 
基于 一 项 授权 的 专 @12-15 年 8 分 
专利 期 限 利 从 当前 算 起 还 有 @8-11 年 6 分 
多 长 时 间 的 保护 期 。 @4-7 年 4 分 
@3 年 以 内 2 分 


2.1.3 ”指标 权重 的 确定 

层次 分 析 法 可 把 多 目标 、 多 准则 又 难以 全 部 量化 处 理 的 决策 问题 化 为 多 层次 单 目标 问题 ， 
是 一 种 简洁 实用 的 决策 方法 ， 适 用 于 本 文 指 标 权重 的 计算 工作 ”。 本 文 设计 了 《 间 充 质 干 细 
胞 专利 价值 评估 指标 专家 打分 表 》 邀请 了 13 位 来 自 中 科 院 的 专家 (包括 5 位 干细胞 领域 研 
究 人 员 、5 位 科研 岗位 专利 管理 人 员 以 及 3 位 生命 科学 领域 情报 研究 人 员 ) 对 指标 的 重要 性 
进行 打分 ， 经 过 问卷 回收 ， 形 成 了 10 份 有 效 的 打分 结果 。 因 为 层次 分 析 法 的 分 析 过 程 已 非 
常 成 熟 ， 因 此 具体 计算 过 程 不 再 袭 述 。 对 10 位 专家 的 打分 结果 进行 一 致 性 检验 ， 没 有 一 致 
性 的 打分 结果 使 用 最 大 方向 改进 法 进行 调整 后 ,获得 10 位 专家 的 指标 权重 值 , 如 下 表 所 示 : 


表 5 专家 打分 指标 权重 结果 汇总 
Table $ Experts’ Scoring Data for Indicator Weight 


指标 打分 权重 结果 
1 2 3 4 5 6 7 3 9 10 


判别 指标 


技术 先进 性 0.106 | 0.167 | 0.052 | 0.063 | 0.089 | 0.134 | 0.082 | 0.096 | 0.089 | 0.116 


技术 成 熟 度 0.048 | 0.095 | 0.193 | 0.107 | 0.241 | 0.105 | 0.176 | 0.205 | 0.237 | 0.082 


技术 成 本 0.035 | 0.058 | 0.134 | 0.162 | 0.135 | 0.043 | 0.041 | 0.066 | 0.048 | 0.088 


技术 可 替代 性 | 0.123 | 0.338 | 0.074 | 0.030 | 0.090 | 0.075 | 0.086 | 0.075 | 0.096 | 0.049 


政策 适应 性 0.412 | 0.045 | 0.037 | 0.299 | 0.069 | 0.077 | 0.215 | 0.221 | 0.215 | 0.276 


市 场 需求 0.052 | 0.184 | 0.348 | 0.257 | 0.031 | 0.244 | 0.083 | 0.078 | 0.080 | 0.196 


市 场 规模 前 景 | 0.032 | 0.046 | 0.076 | 0.046 | 0.039 | 0.215 | 0.090 | 0.084 | 0.065 | 0.137 


专利 保护 强度 | 0.085 | 0.048 | 0.046 | 0.018 | 0.172 | 0.074 | 0.065 | 0.067 | 0.057 | 0.024 


专利 期 限 0.108 | 0.019 | 0.039 | 0.018 | 0.134 | 0.034 | 0.161 | 0.108 | 0.114 | 0.032 


通过 将 10 个 各 专家 排序 向 量 求 加 权 平 均 数 ， 计 算得 到 各 指标 的 指标 权重 。 为 了 便于 指 
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标 模型 数值 的 比较 ， 将 各 权重 进行 归 一 化 处 理 ， 得 到 最 终 的 指标 权重 结果 ， 上 有 具体 如 下 表 : 
表 6 专家 打分 指标 最 终 权 重 
Table 6 Experts’ Scoring Result for Indicator Weight 


判别 指标 最 终 权重 
技术 先进 性 0.1142 
技术 成 熟 度 0.1599 
技术 成 本 0.0847 
技术 可 替代 性 0.1025 
政策 适应 性 0.1705 
市 场 需求 0.1463 
市 场 规模 前 景 0.0848 
专利 保护 强度 0.0668 
专利 期 限 0.0702 


由 此 本 文 得 到 干细胞 领域 专利 价值 评估 模型 ， 从 权重 来 看 ， 技 术 先 进 性 、 技 术 成 熟 度 、 
政策 适应 性 以 及 市 场 需求 是 专家 认为 最 重要 的 4 个 指标 , 其 中 政策 适应 性 是 专家 认为 对 干 细 
胞 专利 价值 影响 最 大 的 指标 。 可 见 ， 国 家 干细胞 技术 的 临床 审批 、 产 业 的 支持 、 产 品 的 顺利 
上 市 与 临床 应 用 对 于 我 国 干细胞 专利 价值 具有 重大 的 影响 。 


2.1.4 ”案例 分 析 
中 国 科学 院 上 海 生 命 科 学 研究 院 专利 申 i 


青 号 为 201610038160.4, 专利 名 称 为 “高 效 诱导 


人 多 能 干细胞 向 心肌 细胞 分 化 的 小 分 子 化 合 物 组 合 物 ” 的 专利 具有 较 高 的 转移 转化 前 景 , 是 
院内 转移 转化 的 重点 对 象 。 本 文采 用 构建 的 干细胞 专利 价值 评估 模型 对 其 进行 价值 评估 。 其 


基本 信息 如 下 : 
表 7 待 评估 专利 基本 信息 
Table 7 Basic Information of the Patent 

基本 信息 具体 内 容 

专利 名 称 高 效 诱导 人 多 能 干细胞 向 心肌 细胞 分 化 的 小 分 子 化 合 物 组 合 物 
专利 申请 号 201610038160.4 
专利 公开 号 CN106987555A 

申请 人 中 国 科 学 院 上 海 生 命 科 学 研究 院 

发 明 人 荆 清 

申请 日 2016 年 1 月 20 日 

公开 日 2017 年 7 月 8 日 

法 律 状 态 实 审 阶段 
主要 创新 点 用 于 高 效 诱导 人 多 能 干细胞 向 心肌 细胞 分 化 的 小 分 子 化 合 物 组 合 物 ， 所 述 的 小 分 子 


chinaXiv:201810.00006V1 


ChinaXiv 合 作 期 刊 


| ] 化 合 物 组 合 物 包括 mTOR 信号 通路 抑制 剂 和 Wnt 通路 促进 剂 和 /或 药物 载体 


| 主要 指标 ] 初 得 的 心肌 细 


胞 分 化 率 高 达 86%， 优 化 后 的 心肌 细胞 分 化 率 高 达 98.3% 


因为 该 专利 尚未 授权 ， 因 此 ， 待 记 
利 期 限 ”指标 ， 从 而 专利 价值 记 


估 专 利 的 专利 价值 评估 中 未 使 用 法 律 价 值 度 中 的 “ 专 
估 结 果 中 各 指标 赋 权 后 总 分 相 加 的 结果 为 9 分 ， 为 了 对 总 分 
更 直观 的 认识 ， 最 后 以 换算 为 总 分 为 10 分 时 价值 评估 的 结果 。 通 过 从 技术 价值 度 、 市 场 


价值 度 、 法 律 价值 度 的 深入 分 析 ， 该 专利 利用 该 专利 价值 评估 模型 进行 价值 评估 的 结果 为 


8.15 分 ， 有 具体 评 估 依 据 刀 


在 干细胞 专利 价值 记 


— 


号 通路 抑制 剂 和 Wnt 通路 促进 


细胞 分 化 为 心肌 细胞 中 的 研究 主要 集中 在 近 3 年 ， 尤 其 是 mTOR 信号 通路 抑制 剂 雷 帕 考 素 


[0 表 8。 


FE 估 模 型 的 应 用 中 ， 需 尽量 用 对 该 领域 文献 、 专 利 、 产 品 等 调研 后 获 
取 的 数据 与 分 析 结 果 客 观 地 对 专利 在 各 个 指标 的 表现 进行 评价 , 避免 主观 腾 断 。 这 里 以 待 评 
十 专利 技术 价值 维度 的 评估 过 程 为 例 。 从 技术 上 先进 性 来 看 ， 该 专利 种 采用 含有 mTOR 信 


剂 的 小 分 子 组 合 物 进行 诱导 分 化 ， 这 两 种 小 分 子 化 合 物 在 干 


的 应 用 ， 主 要 研究 成 果 就 集中 在 2017 年 ?2， 代 表 着 该 领域 最 先进 的 技术 成 果 ;， 从 技术 成 熟 
度 来 看 , 虽然 该 专利 采用 了 人 胚胎 干细胞 系 H9-cTnT-eGFP、H9、H7、 人 多 能 干细胞 系 U-Q1， 


与 采用 动物 细胞 进行 试验 更 近 


步 , 人 


晶 尚 未 进入 临床 ， 技 术 成 熟 度 有 待 提 升 ， 从 技术 成 本 来 


看 , 该 专利 将 小 分 子 化 合 物 组 合 物 加 入 培养 基 促 进 干细胞 的 分 化 ， 比 起 采用 细胞 转 染 等 方法 


促进 干细胞 分 化 ， 操 作 难 度 小 ， 比 起 采用 细胞 因子 诱导 分 化 ， 稳 定性 更 高 。 另 外 ， 该 专利 说 


明 书 提 到 采用 该 方法 可 节省 一 半 的 培养 液 和 添加 剂 , 很 好 地 控制 了 使 用 成 本 ; 从 技术 可 替代 


性 来 看 , 小 分 子 化 合 物 提升 干细胞 分 化 为 心肌 细胞 的 方法 已 有 研究 基础 , 但 该 专利 从 干细胞 


到 心肌 细胞 的 分 化 效率 达 90% 以 上 ， 高 于 现 有 期 刊 论文 与 专利 中 的 分 化 效率 ， 如 专利 “利用 


小 分 子 化 合 物 诱 导 干 细胞 向 心肌 分 化 的 方法 ”( 申 请 号 为 CN201110286477.7) 中 最 高 分 化 率 
达到 40%， 远 低 于 该 专利 的 分 化 率 3。 因 此 ， 该 专利 存在 蔡 代 技 术 ， 但 在 功效 上 具有 优势 。 
依 此 ， 本 文 对 该 专利 在 技术 价值 度 各 指标 上 表现 进行 评估 与 打分 ， 分 别 给 予 技术 先进 性 9 
分 、 技 术 成 熟 度 3 分 、 技 术 成 本 7 分 以 及 技术 可 蔡 代 性 7 分 的 结果 。 


表 8 待 评 估 专 利 价 值 评估 结果 
Table 8 Evaluation Result of the Patent 


高 效 诱导 人 多 能 干细胞 向 心肌 细胞 分 化 的 小 分 子 化 合 物 组 合 物 〈 专 利 申请 号 201610038160.4) 


指标 


打分 


赋 权 后 分 数 


评价 依据 


技术 技术 先进 性 


9 


1.11 


采用 小 分 子 化 合 物 促 进 干细胞 转化 为 心肌 
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价值 度 


细胞 的 相关 技术 在 该 领域 属于 具有 前 景 的 新 研 


究 领 域 。 该 专利 采 月 


Wnt 通路 促进 剂 


最 新 的 研究 成 果 ， 尤 其 是 在 人 干细胞 上 的 应 用 。 


有 mTOR 信号 通路 抑制 剂 和 


的 组 合 促进 干细胞 的 分 化 属于 


技术 成 熟 度 


该 研究 尚 处 于 实验 室 阶 段 ， 尚 未 进入 临床 。 


技术 成 本 


0.64 


与 常规 流程 相 比 ， 未 增加 流程 的 复杂 程度 ， 
不 会 增加 额外 的 人 员 成 本 。 所 加 入 小 分 子 化 合 物 


的 价格 适中 ， 成 本 控制 较 好 。 


技术 可 蔡 代 
性 


的 方法 ， 以 小 分 子 化 合 物 为 例 ， 就 有 多 种 类 似 的 


化 合 物 可 促进 分 化 。 但 该 专利 显示 上 


效率 ， 其 分 化 效率 在 同类 型 研究 中 具有 优势 。 


目前 已 有 较 多 促进 干细胞 分 化 为 心肌 细胞 


bt 极 高 的 分 化 


市 场 
价值 度 


政策 适应 性 


我 国 在 干 细 


细胞 临床 试点 已 


包 领域 政策 逐年 放 开 ， 多 项 干 


展开 ， 政 策 壁 又 逐渐 放 开 。 


1.26 


心肌 病 属于 心 


很 高 ， 在 各 个 年 龄 段 均 有 分 布 。 因 为 该 病症 属于 


无 法 挽回 的 细胞 坏死 ， 


治 ， 因 此 


庄 病 领域 的 常见 病 ， 且 迎 死 率 


前 无 特效 药物 可 以 医 
有 有 较 大 的 市 场 需求 。 


市 场 规 模 


0.73 


[sd 


1 


右 , 重症 期 间 的 心脏 移植 以 及 植 入 式 心 律 转 复 除 
颤 器 需 10 多 万 的 费用 ， 医 疗 成 本 高 。 该 领域 产 
品 经 济 效益 好 ， 市 场 规模 大 。 


肌 病 相关 药物 的 


6 场 销售 额 达到 10 亿 左 


法 律 
价值 度 


专利 保护 强 
度 


专利 未 授权 , 对 专利 的 稳定 性 进行 分 析 ， 对 


影响 其 新 颖 性 和 创造 性 


于 其 独立 权利 要 求 所 表现 出 的 创新 点 未 找到 可 


来 看 , 该 专利 无 需 依 赖 其 


利 权 利 要 求 来 看 ， 


规避 性 与 侵权 可 判定 怕 


该 专利 权利 要 求 书写 严密 ， 可 


的 对 比 文献 。 从 专利 内 容 
他 专利 进行 实施 。 从 专 


E 均 表现 良好 。 


6.52 (换算 成 满分 为 10 分 制 后 的 得 分 为 8.15) 
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2.2 干细胞 专利 转移 转化 其 他 因素 分 析 


专利 的 转移 转化 是 对 专利 技术 进行 的 后 续 试 验 、 开 发 、 应 月 
产品 、、 


和 推广 ， 从 而 推动 其 形成 新 
新 工艺 、 新 材料 和 新 的 产业 。 干细胞 被 称 为 医药 史上 最 为 复杂 的 治疗 性 产品 之 一 ， 研 
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发 者 与 监管 者 均 缺 乏 经 验 。 与 化 学 药 、 抗 生 素 等 化 学 成 分 明确 的 药物 不 同 , 干细胞 制品 的 动 
行 更 多 的 考虑 。2017 年 科 


态 性 


E、 异 质 性 等 问题 需要 转移 转化 双方 对 干细胞 的 专利 技术 的 i 


学 技术 部 火炬 高 技术 产业 开发 中 心 编制 了 《技术 转移 服务 规范 》 民 
构 的 工作 提出 了 要 求 ,WHO 出 台 WHO Guidelines on Transfer of Technology in Pharmaceutical 
manufacturing, 国际 


编制 新 药 转移 技术 指南 分 别 曾 述 了 


位 中 科 院 干细胞 领域 参与 干 旨 
在 干细胞 专利 的 专利 文本 中 , 但 与 干细胞 专利 价值 上 息 相 关 的 其 他 因 
提供 方 可 在 转移 转化 的 过 程 中 提供 相关 信 

专利 核心 优势 
本 文 认为 专利 的 技术 创新 点 与 特 怕 
的 决定 性 因素 。 转 移 转 化 的 双方 必须 明 丰 
对 比 该 技术 与 转移 转化 目标 的 匹配 怕 


2.2.1 


家 标准 对 技术 转移 服务 机 


央 药 工程 协会 (International Society For Pharmaceutical Engineering, ISPE) 


判 药 过 程 中 技术 转移 转化 要 点 ,而 尚未 有 文献 、 指 南 或 标 
准 对 干细胞 专利 技术 转移 转化 中 的 因素 进行 曾 述 。 本文 基于 干细胞 技术 的 特点 , 并 走访 了 多 
四 胞 转移 转化 的 专家 , 对 干细胞 专利 价值 评估 模型 之 外 ,未 体现 


素 进行 分 析 。 若 技术 的 
县 的 详实 数据 , 对 于 转移 转化 将 有 重要 的 推动 作用 。 


E 即 为 专利 的 核心 优势 , 也 是 专利 是 否 能 得 到 转移 转化 
专利 技术 的 核心 创新 点 、 技 术 优 势 与 技术 局 限 ， 并 
EE， 从 而 决定 是 否 将 专利 列 为 转移 转化 的 考虑 对 象 。 本 部 


分 再 以 1.4 中 待 评估 专利 “高 效 诱导 人 多 能 干细胞 向 心肌 细胞 分 化 的 小 分 子 化 合 物 组 合 物 ” 

(申请 号 CN201610038160.4) 为 例 ， 通 过 对 其 权力 要 求 与 说 明 书 内 容 的 深入 剖析 并 对 比 相 
关 领 域 的 发 展现 状 ， 对 该 专利 的 核心 优势 进行 阐述 。 

表 9 专利 核心 优势 分 析 要 点 

Table 9 Key points of Patent Core Advantage Analysis 


指标 内 容 
通过 采用 促进 干细胞 分 化 为 心肌 细胞 的 小 分 子 化 合 物 ， 大 幅 提高 心肌 细胞 分 化 
核心 创新 点 
率 。 
(1) 从 方法 使 用 成 本 来 看 ， 该 发 明 的 促进 心肌 分 化 的 方法 还 能 节省 一 半 的 培养 
液 和 添加 剂 ， 降 低 了 成 本 。 
(2) 小 分 子 化 合 物 促进 分 化 相 比 于 采用 细胞 因子 等 方法 成 分 可 控 ， 且 稳定 ; 
技术 优势 (3) 初 得 的 心肌 细胞 分 化 率 高 达 86%， 优 化 后 的 心肌 细胞 分 化 率 高 达 98.3%， 


尚 


(4) 使 用 范围 广 ， 包 括 


干细胞 的 伦理 问题 以 及 免疫 问题 。 


耳 胎 干细胞 ，ips 允 


胞 以 及 成 体 


未 有 文献 显示 这 么 高 的 分 化 率 。 


F 细胞， 有 效 避 免 了 胚胎 


实施 例 针对 人 类 


胞 系 


展开 ， 相 对 针对 动物 
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包 系 展开 的 试验 ， 更 能 证 明 其 在 人 类 细胞 系 中 的 应 用 价值 。 


(5) 该 发 明 方法 能 够 利用 特定 信号 通路 的 抑制 剂 的 组 合 ， 诱 导 多 能 干细胞 转 分 


化 为 心肌 细胞 ,分 化 得 到 的 心肌 细胞 成 熟 度 较 高 ,拥有 发 挥 正常 的 心肌 功能 的 结 


构 基 础 ， 即 具有 相似 的 心肌 特异 结构 基因 和 离子 通道 基因 的 表达 水 平 。 


(1) 尚 处 于 实验 室 阶 段 ， 未 进行 临床 试验 ， 因 此 ， 该 技术 方法 缺乏 临床 验证 ， 


也 很 难 考 证 其 在 实际 应 用 中 高 分 化 率 是 否 稳定 存在 ; 


(2) 专利 实际 上 保护 的 是 一 种 特定 的 促 分 化 方法 ， 而 非 一 套 完整 的 干细胞 或 心 
技术 局 限 


肌 细 胞 构建 体系 ， 在 转移 转化 对 象 的 寻找 中 存在 局 限 ; 


(3) 还 未 完全 证 明 其 安全 性 ， 如 致 瘤 、 促 瘤 的 风险 或 者 引发 内 分 小、 免疫 系统 、 


生殖 系统 及 神经 系统 紊乱 的 可 能 。 


2.2.2 ”技术 可 行 性 因素 

在 决定 是 否 将 一 件 干细胞 技术 进行 转移 转化 ,技术 的 需求 方 首先 进行 重复 性 的 验证 实验 ， 
确定 的 是 该 技术 的 质量 是 否 与 其 专利 文本 中 描述 的 内 容 相 一 致 。 在 这 一 过 程 中 , 技术 与 产品 
是 否 符合 伦理 规范 ,技术 买卖 双方 的 资源 匹配 ,技术 可 操作 性 、 设 备 与 人 员 要 求 等 都 是 很 重 
要 的 指标 , 干细胞 专利 评估 模型 中 的 技术 成 熟 度 指标 在 这 里 再 次 提出 , 因为 这 是 产品 转移 转 
化 过 程 中 对 于 技术 可 行 性 最 重要 的 考虑 因素 之 一 , 如 果 干 细胞 技术 或 产品 上 了 临床 , 意味 着 
其 上 市 的 可 能 性 很 大 ， 而 投资 的 风险 相对 要 小 得 多 。 


表 10 技术 可 行 性 分 析 要 点 
Table 10 Key Points of Technical Feasibility Analysis 


涉及 领域 具体 要 求 
伦理 要 求 干细胞 研究 和 生产 是 否 成 立 伦理 审查 委员 会 , 负责 相关 伦理 问题 的 审查 和 评价 ,是 否 
根据 国家 法 规 和 行业 要 求 建立 相应 的 伦理 操作 规范 。 

、 技术 提供 方 与 需求 方 是 怎样 的 关系 ,是 采用 技术 , 还 是 完全 引入 相关 产品 或 是 辅助 提 
人 升 现 有 技术 
技术 成 熟 度 要 求 RAD Sen se Ts 

现 如 何 。 

产品 要 求 是 否 明确 关键 属性 ， 如 质量 属性 与 工艺 参数 

可 操作 性 要 求 是 否 提供 详细 且 可 行 的 工艺 流程 图 、 单 元 操作 、 工 艺 参数 、 质 量 属性 、 风 险 评估 
设施 设备 要 求 是 否 配备 相关 的 设备 及 生产 链 ， 或 者 需要 引入 怎样 的 设备 

人 员 资 质 要 求 是 否 配备 相关 的 技术 人 员 ， 或 者 需要 引入 怎样 的 技术 人 员 


2.2.3 ”质量 控制 因素 
对 于 干细胞 专利 的 转移 转化 , 尤其 是 专利 产品 , 干细胞 产品 或 技术 流程 中 的 质量 控制 是 
非常 重要 的 转移 转化 考虑 因素 。 本 文 参考 了 2017 年 12 月 中 国 细胞 生物 学 学 会 发 布 的 《 干 细 
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胞 通用 要 求 》， 认 为 技术 转移 转化 双方 需 在 技术 或 产品 的 质量 特点 、 原 材料 、 辅 料 、 风 险 控 
制 等 角度 进行 全 面 的 考虑 。 


表 11 质量 控制 因素 分 析 要 点 
Table 11 Key Points of Quality Control Factors Analysis 


涉及 领域 具体 要 求 
生物 学 特 
是 否 建立 标志 物 、 分 化 潜能 、 细 胞 形态 、 遗 传 学 等 干细胞 生物 学 指标 。 
二 是 否 建 立 无 菌 试验 、 支 原 体检 测 、 细 胞 内 外 源 致 病因 子 检测 、 异 常 免疫 学 反应 、 培 养 基 
本 一 等 安全 性 指标 。 
请 稳定 性 是 否 建立 密度 /浓度 、 纯 度 、 存 活 率 、 生 物 学 活性 等 干细胞 稳定 性 指标 。 
i 是 否 建 立 干细胞 分 化 潜能 、 分 化 细胞 的 结构 和 生理 功能 、 特 定 基因 和 蛋白 的 表达 及 细胞 
效 | 


因子 的 分 泌 等 干细胞 有 效 性 指标 。 


干细胞 来 源 是 否 符合 伦理 和 法 律 法 规 ， 人 类 胚胎 和 干细胞 研究 的 配子 、 胚 胎 在 获取 前 是 
原材料 要 求 否 严 格 审查 ;干细胞 材料 供 者 是 否 签署 书面 的 合法 有 效 的 知情 同意 书 ， 建 立 干细胞 供 者 
个 人 隐私 保护 机 制 ， 每 一 株 干 细胞 是 否 上 共有 获取 方式 、 途 径 及 相关 的 临床 资料 。 


辅料 要 求 培养 基 、 生 长 因子 等 辅料 是 否 符合 相应 的 质量 要 求 ， 使 用 动物 血清 时 、 应 无 特定 动物 源 
性 病毒 污染 ， 培 养 基 中 的 血液 成 分 是 否 明确 其 来 源 、 批 号 和 质量 检定 合格 报告 。 
风险 控制 要 求 和 
发 内 分 泥 、 免 疫 系统 、 生 殖 系 统 及 神经 系统 紊乱 。 


2.2.4 “ 远 期 收益 因素 

干细胞 专利 技术 或 产品 大 多 还 未 上 市 , 甚至 未 进入 临床 阶段 , 因此 专利 需求 方 希望 获取 
的 是 该 领域 的 远 期 收益 , 市 场 因 素 是 专利 需求 方 考虑 的 重点 因素 , 同时 因为 技术 转移 产生 的 
成 本 以 及 成 本 回收 周期 也 是 非常 重要 的 内 容 , 在 整个 过 程 中 , 建立 完备 的 风险 控制 是 保证 转 
移 转化 顺利 进行 的 重要 因素 。 


表 12 远 期 收益 因素 分 析 要 点 
Table 12 Key Points of Long-term Earnings Analysis 


涉及 领域 具体 要 求 
干细胞 技术 或 产品 具有 怎样 的 市 场 潜力 , 将 匹配 技术 需求 方 的 那些 优势 , 或 弥补 哪些 
劣势 产生 效益 。 


市 场 需 求 要 求 


成 本 控制 要 求 转移 转化 过 程 中 产生 的 有 形 资产 与 无 形 资产 成 本 是 否 在 预算 范围 内 


干细胞 技术 或 产品 能 否 按期 上 市 的 风险 ， 技 术 或 产品 产业 化 后 在 生产 、 采 购 、 质 量 控 
制 、 人 才 引 入 等 阶段 可 能 存在 的 风险 


风险 评估 要 求 


3， 总结 

本 文 提出 的 干细胞 专利 价值 评估 模型 对 现 有 的 专利 价值 评估 指标 体系 进行 了 优化 , 结合 
了 干细胞 的 技术 发 展 特点 ， 从 技术 价值 度 、 市 场 价 值 度 、 法 律 价值 度 三 个 维度 对 干细胞 专利 
的 价值 进行 了 评估 , 并 可 通过 专利 价值 评估 指标 模型 使 每 一 个 待 评估 的 专利 获得 一 个 分 数 便 
于 对 专利 的 分 级 管理 。 在 指标 分 析 法 的 运用 中 , 深入 了 解 评估 专利 技术 的 特点 ， 以 及 专利 文 
本 对 于 专利 技术 的 保护 能 力 的 客观 分 析 , 对 于 专利 价值 的 评估 结果 至 关 重 要 。 现 有 文献 中 往 


人 


往 更 重视 专利 分 析 方 法 或 指标 体系 的 研究 , 忽略 了 方法 对 于 特定 领域 专利 的 适用 性 与 专利 内 
容 分 析 的 重要 程度 。 本文 以 “高 效 诱导 人 多 能 干细胞 向 心肌 细胞 分 化 的 小 分 子 化 合 物 组 合 物 ” 
专利 为 例 ， 对 该 指标 模型 在 干细胞 专利 价值 评估 中 的 应 用 进行 了 展示 , 在 实际 操作 中 ， 该 步 
又 可 由 专利 分 析 师 与 干细胞 领域 的 专家 合作 完成 。 此 外 , 在 转移 转化 的 实际 过 程 中 ， 技 术 需 
求 方 往往 需要 专利 提供 方 提供 更 多 有 关于 细胞 专利 技术 的 信息 , 包括 专利 技术 是 否 符合 伦理 
规范 ,实验 流程 与 设备 以 及 未 在 专利 中 说 明 的 技术 信息 等 技术 可 行 性 要 素 , 产品 稳定 性 、 原 
材料 与 辅料 来 源 等 质量 控制 要 素 , 该 专利 技术 与 需求 方 的 匹配 度 以 及 可 能 带 来 的 价值 等 远 期 
收益 要 素 。 干 细胞 领域 的 研究 人 员 与 专利 管理 人 员 可 参考 本 文 , 提升 专利 的 管理 效率 与 专利 
转移 转化 中 的 主动 性 ， 促 进 专利 技术 的 转移 转化 。 
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